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Consigne importante de sécurité !!!

Risque de détachement de la pieceen Y

Seuls les produits suivants sont concernés :
e MPO00333 VentStar Anesthesia (N) 180
e MPO00353 VentStar Basic (N) 180
e MPO00363 VentStar Piege a eau (N) 180
e MPO01327 ID Circuit Basic (N) 180
e MPO01328 Circuit piege a eau ID (N) 180

Madame, Monsieur,

Au cours de nos activités globales de surveillance du marché, nous avons eu connaissance de cas
ou la piéce en Y s'est détachée du tuyau de ventilation, soit avant, soit pendant le processus de
ventilation. Aucun effet indésirable sur la santé des patients concernés n'a été signalé.

Nos investigations ont montré que la piece en Y concernée ainsi que le joint adhésif associé
n'étaient pas conformes aux spécifications. L'examen d'un échantillon aléatoire de nos stocks a
révélé que les piéces en Y concernées peuvent se détacher du tuyau, méme lorsque l'on tire trés
Iégérement dessus. D'autres analyses ont indiqué que les piéces en Y, en raison d'une erreur de
fabrication, peuvent dans certains cas se détacher lorsque I'on exerce une traction moins forte que
celle spécifiée. Par conséquent, le joint adhésif de certains circuits de ventilation mentionnés et
expédiés depuis le 1° janvier 2018 peut avoir une durée de vie limitée.

Si la piéce en Y se détache du tuyau pendant Putilisation, cela entrainera une fuite pouvant
empécher laventilation du patient. Si le circuit patient est utilisé avec des appareils indiqués
comme étant compatibles dans la notice d'utilisation, toute fuite sera détectée et I'appareil
émettra une alarme.
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Les circuits de ventilation patient qui seront expédiés a I'avenir seront conformes aux spécifications.
Nous avons également mis en place des contrbles supplémentaires afin de garantir la qualité des
produits.

Avant toute utilisation, veuillez vérifier la qualité du joint adhésif : tenez la piéce en Y d'une
main puis tirez sur chacun des deux tuyaux (sans tordre) jusqu’a observer un étirement.

Les tuyaux que vous testerez de cette maniére pourront étre utilisés, a condition que le test
de fuite soit réussi au préalable.

Utilisez les tuyaux uniquement avec les appareils déclarés comme étant compatibles dans
la notice d'utilisation ou avec la liste d'accessoires du dispositif de base. Assurez-vous que
le patient fait I'objet d'une surveillance adéquate et sélectionnez des seuils d'alarme
appropriés. Lors de l'installation et du fonctionnement, évitez toute traction inutile et
n'utilisez pas les tuyaux au-dela de la durée indiquée dans la notice d'utilisation.

D’aprés nos bases de données, vous avez recu au cours des deux derniéres années des circuits
de ventilation potentiellement affectés. Nous vous prions d'informer tous les utilisateurs potentiels

au sein de votre établissement.

Si vous le souhaitez, nous pouvons remplacer vos stocks inutilisés fabriqués entre le
ler janvier 2018 et le 13 novembre 2020. Pour cela, veuillez contacter votre représentant Drager.

Nous vous prions de nous excuser pour les désagréments causés par cette mesure.

Les autorités compétentes ont été informées de cette action.

Sincéres salutations,
Signé dans les versions originales en Allemand et Anglais
Natascha Marx Oliver Moller
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